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1 . DIeser Internationale vorl§ufige PrQfungsberlcht wurde von der mit der fntemationalen vorl§ufigen PrOfung 
beauftragten Behdrde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 Qbemilttelt. 

2. DIeser BERICHT umfaBt Insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

la AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabel handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, AnsprQchen 
und/bder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undA)der Blatter mit vor dieser; 
Behdrde vorgenommenen Berichtigungen (slehe Regel 70.1 6 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 3 Blatter. 



3. DIeser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Beschelds 
Prioritat 

Kelne Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit. erfinderische Tatlgkelt und gewerbllche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkelt der Erfindung 

BegrOndete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hInslchUich der Neuheit. der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unteriagen und Erkiarungen zur Stutzung dieser Feststellung 
Bestimmte angefOhrte Unteriagen 
Bestlmmte Mangel der Intematlonalen Anmeldung 
Bestimmte Bemerkungen zur Intematlonalen Anmeldung 
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jrmblatt PCT^PeA/409 (Deckblatl) (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/1471 3 



i. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der fntemationalen Annneldung (Ersatzblatten die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereichf und sind ilim nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regein 70, 16 and 70. 17)): 



Beschreibung, Seiten 

1-17 In der ursprunglich eingereichten Fassung 



Anspruche, Nr. 

1-19 eingegangen am 13.12.2004 nnit Schrelben vom 13.12.2004 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in ^er 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oderwurden in dieser eingereicht, soferh 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabel handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Obersetzung, die fQr die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist * 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undA)der 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht Qber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezertpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schrifHichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderur^gen er)thalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufOgen.) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNG SBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/1 471 3 



6. Etwaige zusatzltche Bemerkungen: 

Anw«idta?kelt^ ^'"^ Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Titigkeit und gewerbliche 

1. Folgende Teile der Anmeldung wmrden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfinduna als neu auf 
erfindenscher TStigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerialich anwendbar anSjsehen 1st 

□ die gesamte Internationale Anmeldung, 
la AnsprOche Nr. 1 ,1 1 , 1 4 (teilweise) 

BegrQndung: 

° ?Sh«t!hToHi?.*%T*''°"f '® J^I^?"®]^ "^'^ obengenannten Anspriiche Nr. bezielien sich auf den • 

^geniueATgabSi)^ mtematfonale voriaufige Prufung durchgefuhrt werden braught 

□ Die Beschreibung, die AnsprQche oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend aenaue Anaaban) 
ktZt(genaSrA7^S2nT^^ '° ''^^ """"""'^^ Gutachten erSIf;ierdeh ^ 

° — obengenannten AnsprQche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 

gestOtzt, da3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. viticiuuny 

^ eretelit AnsprOche Nr. 1 .11 ,14 (teilweise) wurde kein intemationaler Recherchenbericht 

^' M sinnvolle internationale voriaufige Prufung kann nicht durchgefQhrt werden, well das Protokoll der 
Nukleotid- undAjder Aminosauresequenzen nicht dem in Aniage C der Venwartungsvorachriften 
vorgeschnebenen Standaixl entsprlcht: luiiyavors.onnnen 

□ Die schriftliche Fonn wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Fomn wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 



V. Begriindete Feststellung riach Artlkel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatiakeit und d»r 
gewerbliohen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stuteung dieser FlSSSlhrng 



1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: AnsprQche 1-19 

_ „ , Nein: AnsprQche 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: AnsprQche 

^ ^. , Nein: AnsprOche 1-19 

Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: AnsprQche: 1-19 



Nein: AnsprOche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Formbtatt PCraPEA/409 (Januar2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PROFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/1 471 3 



Sektion III 



Wie berelts Im Intemationalen Recherchenbericht ausfuhrlich dargestellt, beziehen sich die 
geltenden Patentanspruche 1, 11, 14 u.a. auf einen WIrkstoff. der charakterisiert ist durch 
eine erstrebenswerte Elgenschaft, namlich seine cholesterlnsenkende Wirkung. Die 
Patentanspruche umfassen daher aile Produkte etc.. die eine Wirkung mit dieser Eigenschaft 
aufweisen, wohingegen die Patentanmeldung Stutze durch -die Beschreibung im Sinne von 
Artikel 5 PCT nur fur eine begrenzte Zahl soicher Produkte liefert. Im voriiegenden Fall fehlen 
den Patentanspruchen die entsprechende Stutze bzw. der Patentanmeldung die notige 
Offenbarung in einem solchen MaBe, daB eine sinnvoile Recherche uber den gesamten 
erstrebten Schutzbereich unmogiich war. Desungeachtet fehit den Patentanspruchen auch 
die in Artikel 6 PCT geforderte Klarheit, nachdem in ihnen versucht wird, den Wirkstoff ubSr 
das jeweils erstrebte Ergebnis zu definieren. Auch dieser Mangel an Klartieit ist dergest^ft, 
daB er eine sinnvoile Recherche uber den gesamten erstrebten Schutzbereich unmogiich 
machte. Daher wurde die Recherche auf die Telle der Patentanspruche gerichtet, welche im 
o.a. Sinne als War. gestiitzt oder offenbart erscheinen. namlich die Telle betreffend die 
Wirkstoffe angegeben auf S. 9, 3. Absatz der Beschreibung. i.e. Statine 
Gallensaureresorptionsinhibitoren. Gallensauresequestrantien.' 
Cholesterinabsorptionsinhlbitoren, Rbrate, Nikotinsaurederivate, Phytosterine. pflanzliche 
Stanole sowie cholesterlnsenkende pflanzliche Extrakte. 

Der Anmelder wird nochmals darauf hingewiesen, daB Patentanspruche, oder Telle von 
Patentanspruchen, auf Erfindungen, fur die kein intemationaler Recherchenbericht eretellt 
wurde, normalenweise nicht Gegenstand einer intemationalen vorlaufigen Priifung sein 
konnen (Regel 66.1(e) PCT). In seiner Eigenschaft als mit der intemationalen vorlaufigen 
PrQfung beauftragte Behorde wird das EPA also in der Regel keine vorlaufige Priifung fur 
Gegenstande durchfuhren, zu denen keine Recherche vorliegt. Dies gilt auch fur den Fall, daB 
die Patentanspruche nach Erhalt des intemationalen Recherchenberichtes geandert wurclen 
(Artikel 19 PCT). oder fur den Fall. daB der Anmelder im Zuge des Verfahrens gemaB Kapitel 
II PCT neue Patentanspruche vorlegt. 

Sektion V 

Der Gegenstand der Anspruche 1-19 wird aus folgenden Griinden nicht als erfinderisch 
angesehen. 

D 1 (EP-0616780) beschreibt natQrIiche Johannisbrot-Fasem mit cholesterinsenkenden 
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Eigenschaften und deren Herstellungsverfahrep. 

D 2 (EP-1 203535) zeigt die Verwendung von Keim-Mehl von Zerealien wie z.B. Johannisbrot, 
Weizen, Roggen, Kom oder Mischungen davon bei der Herstellung von Nahrungsprodukten, 
die reich sind an Phytaten, zur Behandlung oder Praventlon von pathologischen oder 
prapathologisclien Phytatmangel-Zustanden. Ein gunstiger Effekt von Phytaten ist deren 
Fahigl<eit, die Konzentration von Choiesterin und Triglyzeriden Im Blut zu reduzieren; mit 
nachfolgenden positlven Auswirkungen auf kardiovaskulare Probleme. 

D 3 (WO-A-0243659) beschreibt Zusannmensetzungen zur oraien Verabreichung, die eine 
Mischung von einem Statin, DHA, Vitamin E etc. zusammen mit einem geeigneten Trager 
enthalten, und insbesondere nutzlich sind als diatetische Erganzungen, die verabreiciit 
werden, um die Risikofaktoren einer kardiovaskularen Erkrankung, wie z.B. erhohte SenJfh 
Ciiolesterinspiegel und Bluthochdruck, zu reduzieren. 

D 4 (WPI 1987-118804) berichtet uber einen Lipidmetabolismus-Beschleuniger zur 
Gewiclitskontrolle und Reduktion von Blutserum-Cholesterin, der als aktiven Inhaltsstoff 
Knoblauchextrakt entlialt. 

D 5 (l\/larie-Pierre St-Onge et al.) zeigt, daB eine Miscliung aus Triglyzeriden mit mittlerer 
Kettenlange, Phytosterolen und Flachssamenol durcli Reduktion der Blutlipidparameter einen 
Schutzeffekt gegeniiber kardiovaskularer Eri<rankung aufweist, und sicher zur 
Gewichtsregulation eingesetzt werden kann. 

D 6 (H. Drexel, F. Foliathi, 1993) bericlitet, daB Fibrinsaurederivate, Nikotinsaure und Omega- 
3-Fettsauren effektiv VLDL verringem. 

D 7 (Jolin A. Farmer, A. IVl Gotto, 1996) ist ein Uberblick uber verscliiedene Lipid-regulierende 
Agenzien (wie z.B. Nikotinsaure, HMG-GoA-Reduktase Inliibitoren, Rbrinsaurederivate etc.), 
Mechsuiismen und Effekte auf Lipide. 

Zusammenfassend laBt sicli also feststellen, daB die einzelnen Komponenten des 
beanspoichten Cholesterinsenkenden Mittels und deren indivlduelle cholesterinsenkende 
Eigenschaften im Stand der Technik bereits bekannt waren. Solange der vom Anmelder 
behauptete synergistische Effekt (s. S. 13, letzter Absatz, S. 14, erster vollstandiger Absatz, 
und Seite 15, zweiter und drifter Absatz) sowie die angebliche Verschiebung des HDIVLDL- 
Vertialtnisses hin zum "guten" HDL-Cholesterol (S. 5, 4. Absatz) nicht durch experimentelle 
Daten validiert sind, kann eine erflnderische Tatigkeit nicht anericannt werden. 



Formblatt PCT/BelblalV409 (Blatt 2) (EPA-April 1997) 



3-12-2004 EP0314713 
13.IIEZ.2QB4 10:57 KfffCLEI ZOLBHEK MI 0511.^9829205 " hR.180 5.3/^ 

OS/OaSNUT 



PatentansprOche 

1) Cholesterinsenkendes Mtttel, errthaltend mincJestens ein Johannlsbrotprodukt, 
mindestens elne n-3-Fettsaure und mindestens einen cholesterinsenkenden 
Wirtetoff, wobe) der cholesterinsenkende WjrKstoff ausgewShlt ist aus einer 
Oder rnehreren der folgenden Substanzen: Stati'ne, Inhibitoren der QalleO'- 
s^urenresorption, Cholesterinabsorpfionslnhibitoren, Fibraten> Nicotinsaure- 
derivaten, Gallensaurensequestrantien. Phytosterinen, pflanzilchen Stanolen 
sowie ^olesterinsenkende pflaurdiche Extrakte. 

2) Mittel nach Anspruch 1, dadurch geKennzeichnet, dpss das Johannfsbrot-< 
produkt Johannl$brotfruchtfieisch oderein aus Johannisbratfruchtfleisx:h gewon- 
nenes Produkt [st. 

15 3) M'rttei nach /^spruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Johannisbrot- 
produkt Johannisbrotfaser ist. 



10 



4) ' Mittel nach Anspruch 3, dadurch gelcenrKeichnet. dass die Johannisbrotfaser in 

Wasser unldslich ist 

20 

5) Mittel nach einem der AnsprOche 1 bis 4, dadurch gekennzeic^nel; dass die 
n-3-FettsSure eine mehrf8u;h ungesSltigte Fettsaure mit einer Ketteni&nge >C12 
mit mindestens zwei Poppelbindungen ist Oder deren Ester, Tn'glycerid, Phos- 
pholipid, Glycollpid, Sphlngolipid, Wachs Oder Sterolester Ist. 

25 

6) Mittel nach Anspruch 5, wobei die erste der mindestens zwe| Doppelbindungen, 
ausgehend vom All^iende, zwischen den Kohlenstoffatomen Cg und C4 konsti- 
tuiertjst. 

30 7) Mittel nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, dass die n-S-Fettsaure 
ausgewahit 1st aus einer oder rnehreren der folgenden Substanzen: All-cls- 
9,12,1 5-Octadecatriensaure (ALA), AH-cis-6.9,12,15-Octadecatetia©nsaure, All- 



.-12-2004 



13.DEZ.aB04 10:57 
0S/DB5 NUT 
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MR. 180 



EP0314713 



8) 



cis-l1.14.17-EIcosatriensaure, All-cis-8.11.14.17-Eicosatetfaens§ure. All-cls- 
5.8.11, 14.17-Eicosapentaensaure (EPA), AII-cls-l3.16,19-Docosatriensaure, 
All-cis-7,1 0,1 3,1 e.lS-Docosapentaensaure (DPA) und All- cis-4,7,1 0,13,1 6,1 9- 
Docosahexaensaure (DHA), 

Mittel nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die n-3-Fettsaur© All- 
cis-4,7,10.13,16.19-Docosahexa©nsaur8 (DHA) ist 



9) Mittel nach einem der AnsprQche 5 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass die 
1 0 n-3-Fetlsaure nicht derivatisiert ist 

10) Cholesteiinsenkendes Komblnationspraparat enthaltend mindestsns ein 
Johannisbrotprodukt. mlndestens eine n-S-Fettsaure und mindestens einen 
cholesterinsenkenden WirKstoff in getrennten Danreichungsf ormen. 

15 

1 1 ) Cholesterinsenkendes Komblnationspraparat nach Anspruch 1 0. bel dern das 
Johannisbrotprodukt und die n-3-Fettsaure in einem Lebensmittel enthalten 
slnd. 

SO 12) Cholesterlnsenkendes Komblnationspraparat nach Anspruch 10, bei dem der 
Wirkstoff In einem Lebensmittel oder einem Arzneimittel enthalten ist 

13) Verfahren zur Heretellung eines Mlttels nach einem der AnsprDche 1. bis 9. 
dadurch gekennzeichnet, dass man mindestens ein Johannisbrotprodukt Mnd 

25 mindestens elne n-3-Fettsaure und mindestens einen cholesterinsenkenden 

Wirkstoff mitelnander vermischl. 

14) Venwendung elnes Mittels nach einem der AnsprQche 1 bis 9 als Arznelmrtlel. 
30 15) Venwendung nach Anspruch 1 1 als cholesterlnsenkendes Aiznejmittel. 
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.16) Veiwendung nach AnSpruch 11 zur Prophylaxe von Hypercholesterolamie. 
Hyperlipidamie Oder Arteriosklerose. 

17) Verwendung nach Anspruch 11 zur posltlven Verschlebung des HDULDL- 
5 Verhaitnisses. 

1 8) Verwendung eines M'rttels nach einem der AnsprOche 1 bis 9 zur Zusatzversor- 
gung rpft n-3-Fettsauren. 

10 19) Verwendung efnes Mittels nach einem der Anspriiche 1 bis 9 zur Herstellung 
von "pet food" als "heart food" fur Haustlere. 



/ 
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